Pribalova informace: informace pro pacienta

Otezla 10 mg potahované tablety

Otezla 20 mg potahované tablety

Otezla 30 mg potahované tablety
apremilast

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich G¢inkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Otezla a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Otezla uzivat
Jak se ptipravek Otezla uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Otezla uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A e

1.  Co je pripravek Otezla a k ¢emu se pouzZiva
Co je pripravek Otezla

Pripravek Otezla obsahuje 1€Civou latku apremilast. Ta patii do skupiny 1ékti nazyvanych inhibitory
fosfodiesterazy typu 4, které pomahaji zmirnovat zanét.

K ¢emu se pripravek Otezla pouZiva

Ptipravek Otezla se pouziva k 1é€b€ dospélych s nasledujici onemocnénimi:

o Aktivni psoriaticka artritida — pokud nemizete pouzivat jiny typ 1ékti nazyvanych ,,chorobu
modifikujici antirevmatické 1éky* (DMARD) nebo jste néktery z téchto 1€kt vyzkousel(a)
a nepusobil na Vas.

o Sti‘edné tézka az tézka chronicka lozZiskova psoriaza — jestlize nemizete pouzivat jednu
z nasledujicich terapii nebo jste nékterou z téchto terapii vyzkousel(a) a neptisobila na Vas:
- 1é¢ba svétlem — 1écba, pfi niz jsou urcité oblasti kiize vystaveny ultrafialovému svétlu;
- systémova terapie — 1é¢ba, ktera ovliviuje celé télo spis neZ jen jednu oblast, napt. 1éky

cyklosporin, methotrexat nebo psoralen.

. Behgetova nemoc (BN) — 1é¢ba viedd v ustech, které jsou u pacientd s touto nemoci ¢astym

problémem.

Pripravek Otezla se pouziva k 1é¢b¢ déti a dospivajicich ve ve€ku od 6 let s télesnou hmotnosti nejméné

20 kg s nasledujicimi onemocnénimi:

o Sti‘edné zavazna aZ zavazna loZiskova psoridza — pokud lékar stanovi, Ze je pro Vas vhodna
systémova 1é¢ba, napt. Otezla.

44



Co je psoriaticka artritida

Psoriaticka artritida je zanétlivé onemocnéni kloubti, obvykle doprovazené psoriazou (lupénka),
zanétlivym onemocnénim kuze.

Co je loziskova psoriaza

Psoridza je zanétlivé onemocnéni kiize, které mize zpisobovat Cervena, Supinata, ztlusteéla, svédiva
a bolestiva mista na kiizi a mtze také postihovat vlasovou pokozku a nehty.

Co je Behcetova nemoc

Behgetova nemoc je vzacny typ zanétlivého onemocnéni, které postihuje rtizné ¢asti téla. Nejcastéjsim
problémem jsou viedy v ustech.

Jak pripravek Otezla ptsobi

Psoriatické artritida, psoridza a Behgetova nemoc jsou obvykle celozivotni onemocnéni a v soucasné
dobé¢ neexistuje vyléceni. Pripravek Otezla ptsobi tak, ze snizuje aktivitu enzymu v lidském téle, ktery
se nazyva ,,fosfodiesteraza 4 a je zapojen do zanétlivého procesu. Snizenim aktivity tohoto enzymu
muze pripravek Otezla pomoci kontrolovat zanét spojeny s psoriatickou artritidou, psoridzou a
Behgetovou nemoci, a tak omezit znamky a pfiznaky téchto onemocnéni.

U dospélych s psoriatickou artritidou vede 1é¢ba pripravkem Otezla ke zlepSeni oteklych a bolestivych
kloubi a mtze zlepsit Vasi celkovou télesnou funkci.

U dospélych a déti a dospivajicich s psoriazou ve véku od 6 let a s t€¢lesnou hmotnosti nejméné 20 kg
vede 1écba pripravkem Otezla ke snizeni koznich lozisek psoriazy a dal$ich znamek a ptiznakd
onemocnéni.

U dospélych s Behgetovou nemoci snizuje piipravek Otezla pocet viedl v Gstech, a mize i zcela
zabranit jejich tvorbé. Muze také zmirnovat souvisejici bolest.

Bylo také prokazano, ze ptipravek Otezla zlepSuje kvalitu Zivota dospélych a détskych pacientt

s psoridzou, dospélych pacientii s psoriatickou artritidou a dospélych pacientti s Beh¢etovou nemoci.
To znamena, Ze dopad Vaseho zdravotniho stavu na kazdodenni Cinnosti, vztahy a dalsi faktory by mél
byt mensi nez diive.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete p¥ipravek Otezla uZivat

NeuZivejte pripravek Otezla:

o jestlize jste alergicky(a) na apremilast nebo kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bodé 6);
o jestliZe jste téhotna nebo se domnivate, ze mizete byt t€hotna.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim ptipravku Otezla se porad’te se svym lékarem nebo 1ékarnikem.
Deprese a sebevrazedné mySlenky

Pted zahajenim lécby piipravkem Otezla upozornéte svého 1ékate, pokud mate depresi, ktera se
zhorSuje a vyvolava u vas sebevrazedné myslenky.
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Vy nebo osoba, ktera o vas pecuje, byste také méli neprodlené informovat 1ékafe o v§ech zménach
chovani nebo nalady, o depresivnich pocitech nebo sebevrazednych myslenkach, které se mohou po
uziti ptipravku Otezla projevit.

Zavazna ledvinova onemocnéni

Pokud mate n¢jaké zavazné ledvinové onemocnéni, budete uzivat jinou davku - viz bod 3.

Pokud mate podvahu

Pokud béhem uzivani ptipravku Otezla budete nechténé hubnout, upozornéte na to svého 1ékate.

ZaZivaci potize

Pokud se u Vas vyskytne zavazny prijem, nevolnost (pocit na zvraceni) nebo zvraceni, sdélte to
svému lékafi.

Déti a dospivajici
Pripravek Otezla se nedoporucuje pouzivat u déti, které maji sttedné zavaznou az zavaznou loziskovou

psoriazu a jsou mladsi 6 let nebo vazi méné nez 20 kg, protoze u téchto vékovych a hmotnostnich
skupin nebyl studovan.

Pripravek Otezla se nedoporucuje pouzivat u déti a dospivajicich mladsich 18 let v jinych indikacich,
protoze bezpecnost a ucinnost nebyly u této vékové skupiny stanoveny.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Otezla

Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. To plati i pro 1éky, které jsou dostupné bez 1ékaiského
piedpisu, a bylinné ptipravky, nebot’ ptipravek Otezla mize ovlivnit zpisob, jakym nékteré jiné 1éky
pusobi. Také nékteré jiné 1éky mohou ovlivnit plsobeni piipravku Otezla.

Predevsim informujte svého I€kaie nebo 1ékarnika diive, nez za¢nete uzivat pripravek Otezla, jestlize
uzivate kterykoli z nasledujicich 1€ki:

o rifampicin — antibiotikum pouzivané k 1é¢b¢ tuberkulozy;
o fenytoin, fenobarbital a karbamazepin — 1éky pouzivané k 1é¢be zachvatli nebo epilepsie;
o trezalka teckovana — bylinny ptipravek pouzivany k 1écb€ mirné tizkosti a deprese.

Téhotenstvi a kojeni
Neuzivejte pripravek Otezla, jestliZe jste téhotna nebo se domnivate, Ze miiZete byt téhotna.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt t€hotna, nebo planujete otchotnét, porad'te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

O ucincich ptipravku Otezla na t€hotenstvi je k dispozici malo informaci. BEhem uzivani tohoto
1é¢ivého pripravku byste neméla oté¢hotnét a musite pouzivat i€innou metodu antikoncepce.

Neni znamo, zda se tento 1€k vylucuje do lidského matefského mléka. Pripravek Otezla se b€hem
kojeni nema pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Ptipravek Otezla nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
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Pripravek Otezla obsahuje laktozu

Ptipravek Otezla obsahuje laktozu (typ cukru). Pokud Vam lékat sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry,
porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1éCivy ptipravek uZzivat.

3.  Jak se pripravek Otezla uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek ptesné podle pokynil svého lékaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Kolik pripravku Otezla se uZiva

. Kdyz poprvé zacinate uzivat ptipravek Otezla, dostanete ,,baleni pro ivodni 1é€bu®, které
obsahuje dostate¢né mnozstvi tablet celkem na dva tydny 1éCby.

o ,,Baleni pro tivodni [é¢bu* je jasné€ oznaceno, aby bylo zajisténo, Ze uzijete spravnou tabletu ve
spravnou dobu.

o Vase 1é¢ba zacne nejnizsi davkou, ktera se bude béhem prvniho tydne 1é¢by postupné zvySovat
(faze postupného zvysovani davky).

o ,Baleni pro ivodni [é€bu* rovnéz obsahuje dostatecné mnozstvi tablet v doporucené davce na
dalsi tyden.

o Po dosazeni doporucené davky dostanete v predepsaném baleni tablety pouze s jednou silou.

o Touto fazi postupného zvySovani davky budete muset projit pouze jednou, a to i v ptipadé, ze

budete 1écbu zahajovat znovu.

Dospéli

o Doporucena davka piipravku pro dospélé pacienty je 30 mg dvakrat denné€ po dokonceni faze
postupného zvySovani davky, jak je uvedeno v tabulce nize, — jedna 30mg davka rano a jedna
30mg déavka vecer, v intervalu ptiblizn€ 12 hod, s jidlem nebo bez jidla. To piedstavuje
celkovou denni davku 60 mg.

Den Ranni diavka Vecderni davka Cfelkova denni
davka
1. den 10 mg (rizovd) 10 mg
2. den 10 mg (rtizova) 10 mg (ruzova) 20 mg
3. den 10 mg (rizova) 20 mg (hnéda) 30 mg
4. den 20 mg (hnéda) 20 mg (hnéda) 40 mg
5. den 20 mg (hnéda) 30 mg (bézova) 50 mg
6. den a dale 30 mg (bézova) 30 mg (bézova) 60 mg
Déti a dospivajici ve véku od 6 let
o Davka ptipravku Otezla bude zaviset na télesné hmotnosti.

U pacientii s télesnou hmotnosti od 20 kg do méné nez 50 kg: Doporucena davka ptipravku Otezla je
20 mg dvakrat denné po dokonceni faze postupného zvysSovani davky, jak je uvedeno v tabulce nize —
jedna 20mg davka rano a jedna 20mg davka vecer, v intervalu piiblizn¢ 12 hodin, s jidlem nebo bez
jidla. To ptedstavuje celkovou denni davku 40 mg

Télesna hmotnost od 20 kg do méné nez 50 kg

Den Ranni davka Vecerni davka Celkova denni davka
1. den 10 mg (rizovd) 10 mg
2.den 10 mg (rtzova) 10 mg (rdzova) 20 mg
3. den 10 mg (rtzova) 20 mg (hnéda) 30 mg
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Télesna hmotnost od 20 kg do méné nez 50 kg

Den Ranni davka Vecerni davka Celkova denni davka
4. den 20 mg (hnédd) 20 mg (hnédd) 40 mg
5. den 20 mg (hnéda) 20 mg (hnéda) 40 mg
6. den a dale 20 mg (hnédd) 20 mg (hnédd) 40 mg

U pacientii s telesnou hmotnosti alespon 50 kg: Doporucena davka piipravku Otezla je 30 mg dvakrat
denné po dokonceni faze postupného zvySovani davky (stejné€ jako u davkovani pro dosp€lé), jak je
uvedeno v tabulce niZze — jedna 30mg davka rano a jedna 30mg davka vecer, v intervalu piiblizné

12 hodin, s jidlem nebo bez jidla. To predstavuje celkovou denni davku 60 mg.

Télesna hmotnost 50 kg nebo vice

Den Ranni davka Vecerni davka Celkova denni davka
1. den 10 mg (rGzova) NeuZivejte davku 10 mg
2. den 10 mg (rizova) 10 mg (rizova) 20 mg
3. den 10 mg (rizova) 20 mg (hnédd) 30 mg
4. den 20 mg (hnéda) 20 mg (hnéda) 40 mg
5. den 20 mg (hnédd) 30 mg (bézova) 50 mg
6. den a dale 30 mg (bézova) 30 mg (bézova) 60 mg

Pacienti se zivaZznym onemocnénim ledvin

Jestlize jste dospéla osoba se zavaznym onemocnénim ledvin, pak je doporucena davka ptipravku
Otezla 30 mg jednou denné (ranni davka).

U déti a dospivajicich s tézkou poruchou funkce ledvin ve véku od 6 let je doporuc¢ena davka
ptipravku Otezla 30 mg jednou denné (ranni davka) u pacienti s té¢lesnou hmotnosti alespon 50 kg
a 20 mg jednou denné (ranni davka) u déti s télesnou hmotnosti od 20 kg do méné nez 50 kg.

Lékar Vam poradi, jak mate zvySovat davku, pokud poprvé zacinate uzivat pripravek Otezla. Lékar
Vam muze doporucit uzivat pouze ranni davku uvedenou v tabulce vyse, ktera se na Vas vztahuje
(u dospélych nebo u déti/dospivajicich), a vynechat veerni davku.

Jak a kdy se pFipravek Otezla uZziva

Ptipravek Otezla je urCen k podani usty.

Tablety polykejte vcelku, nejlépe s vodou.

Tablety mlizete uzivat s jidlem nebo bez jidla.

Uzivejte ptipravek Otezla kazdy den pfiblizné ve stejnou dobu, jednu tabletu rdno a jednu
tabletu vecer.

Pokud se Vas stav po Sesti mésicich 1éCby nezlepsi, sdélte to svému 1ékafi.
JestliZe jste uZil(a) vice pripravku Otezla, nez jste mél(a)

JestliZe jste uzil(a) vice pfipravku Otezla, nez jste mél(a), sdélte to svému lékaii nebo navstivte pfimo
nemocnici. Vezméte s sebou obal 1éku a tuto ptibalovou informaci.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Otezla

o JestliZe jste vynechal(a) davku pripravku Otezla, uZijte ji, jakmile si to uvédomite. Jestlize se jiz
blizi doba pro dalsi davku, vynechanou davku neuzivejte. Pokracujte dalsi davkou v obvyklou
dobu.

o Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.
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JestliZe jste pirestal(a) uzivat pripravek Otezla

° Ptipravek Otezla uzivejte, dokud Vam lékat nefekne, ze mate 1écbu ukoncit.
. Neptestavejte piipravek Otezla uzivat bez predchozi konzultace s 1ékarem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.
4.  Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky — deprese a sebevrazedné myslenky

O veskerych zménach chovani nebo nélady, depresivnich pocitech, sebevrazednych myslenkach nebo
sebevrazedném chovani neprodlené informujte svého 1ékate (je to méné Casté).

Velmi ¢asté nezadouci uéinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)

o prijem

. pocit na zvraceni (nevolnost)

o bolest hlavy

o infekce hornich cest dychacich, jako jsou nachlazeni, ryma, zanét vedlejSich nosnich dutin

asté neZadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
kasel
bolest zad
zvraceni
pocit unavy
bolest v zaludku
ztrata chuti k jidlu
Casté stolice
problémy se spanim (nespavost)
porucha traveni nebo paleni zahy
zanét a otok prudusek (bronchitida)
bézné nachlazeni (zanét nosohltanu)
deprese
migréna
tenzni bolest hlavy

..Q...........O(

éné Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
vyrazka
kopfivka (urtikarie)
vahovy tbytek
alergicka reakce
krvaceni ve stfevech nebo v zaludku
sebevrazedné predstavy nebo chovani
uzkost
zmény nalady

e 6 o o o o o o g
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Neni znamo (Cetnost z dostupnych daji nelze urcit)
. zavazna alergicka reakce (mlze zahrnovat otok obliceje, rtd, Ust, jazyka nebo hrdla, coz mtze
vést k obtizim pfi dychani nebo polykéni).

Jestlize je Vam 65 let ¢i vice mlze u Vas byt vyssi riziko komplikaci zadvazného prijmu, pocitu na
zvraceni nebo zvraceni. Pokud budou zazivaci potize zdvazné, porad’te se se svym lékarem.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému l€kati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v ptipade€ jakychkoli nezddoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezddouci uc¢inky mizete hlasit prostiednictvim webového formulaie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky, pfipadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz.

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Otezla uchovavat
o Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
o Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru, na pouzdru

nebo na krabicce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
o Uchovavejte pii teploté do 30°C.
o Nepouzivejte tento piipravek, pokud si v§imnete poskozeni obalu nebo znamek manipulace

s balenim pfipravku.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6.  Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Otezla obsahuje

Lécivou latkou je apremilast.

o Otezla 10 mg potahované tablety: jedna potahovana tableta obsahuje 10 mg apremilastu.
o Otezla 20 mg potahované tablety: jedna potahovana tableta obsahuje 20 mg apremilastu.
o Otezla 30 mg potahované tablety: jedna potahovana tableta obsahuje 30 mg apremilastu.

Dal8imi slozkami jadra tablety jsou mikrokrystalicka celul6za, monohydrat laktozy, sodna sil

kroskarmel6zy a magnesium-stearat.

o Potah tablety obsahuje polyvinylalkohol, oxid titani¢ity (E171), makrogol (3350), mastek,
cerveny oxid zelezity (E172).

o Potahované tablety 20 mg obsahuji navic zluty oxid Zelezity (E172).

o Potahované tablety 30 mg obsahuji navic zluty oxid zelezity (E172) a ¢erny oxid Zelezity
(E172).
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Jak pripravek Otezla vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Otezla 10 mg potahované tablety jsou rizové, ve tvaru kosoctverce, s vyrytym oznacenim
,»APR® na jedné strané a ,,10% na druhé strané.

Ptipravek Otezla 20 mg potahované tablety jsou hnédé, ve tvaru kosoctverce, s vyrytym oznacenim
»APR® na jedné strané a ,,20% na druhé strané.

Pripravek Otezla 30 mg potahované tablety jsou bézové, ve tvaru kosoctverce, s vyrytym oznacenim
»APR® na jedné strané a ,,30% na druhé strané.

Velikost baleni pro uvodni 1é¢bu

Baleni pro uvodni 1é¢bu jsou pfehnuta pouzdra obsahujici:
o 27 potahovanych tablet: 4 x 10mg tabletu a 23 x 20mg tabletu
o 27 potahovanych tablet: 4 x 10mg tabletu, 4 x 20mg tabletu a 19 % 30mg tabletu

Velikost baleni pfipravku Otezla 20 mg tablety

o Standardni baleni na jeden mésic obsahuje 56 x 20mg potahovanou tabletu.

Velikost baleni pfipravku Otezla 30 mg tablety

o Standardni baleni na jeden mésic obsahuje 56 x 30mg potahovanou tabletu.
o Standardni baleni na tii mésice obsahuje 168 x 30mg potahovanou tabletu.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Nizozemsko

Drzitel rozhodnuti o registraci
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Nizozemsko

Vyrobce
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgie

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Ceska republika

Amgen s.r.0.

Tel: +420 221 773 500

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v lednu 2026.

Dalsi zdroje informaci

Podrobné a aktualizované informace o tomto 1é¢ivém pfipravku jsou k dispozici po sejmuti QR kodu

umisténého na vné€j$im obalu za pomoci chytrého telefonu. Stejné informace jsou rovnéz dostupné na
webové strance: www.otezla-eu-pil.com a na webovych strankach SUKL.
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Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pfipravky http://www.ema.europa.cu.
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